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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Novofem comprimidos revestidos por pelicula

Estradiol e acetato de norestisterona

Leia atentamente todo este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que € Novofem e para que € utilizado
Antes de tomar Novofem

Como tomar Novofem

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Novofem

6. Outras informagdes

1.0 que € Novofem e para que ¢ utilizado

Novofem é uma Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS) sequencial combinada
que é tomada todos os dias sem interrup¢do. Novofem estd indicado em mulheres na
pos-menopausa com pelo menos 6 meses desde a sua tltima menstruacdo natural.

Novofem contém 2 hormonas, um estrogénio (estradiol) e um progestagénio (acetato de
noretisterona). O estradiol no Novofem € idéntico ao estradiol produzido nos ovérios da
mulher e € classificado como um estrogénio natural. O acetato de noretisterona é um
progestagénio sintético, que atua de forma semelhante a progesterona, outra hormona
sexual feminina importante.

Novofem estd indicado:

Para alivio de sintomas desagraddveis da menopausa como afrontamentos, suores
noturnos e secura vaginal, em mulheres na fase pds-menopausa que ainda tenham o
utero.

Para a prevengao da osteoporose (diminui¢do da densidade dos 0ssos), em mulheres na
fase pds-menopausa que tenham um risco acrescido de futuras fraturas e que nao
possam tomar outros medicamentos para este fim.

A experiéncia de tratamento de mulheres com idades superiores a 65 anos ¢ limitada.
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2. ANTES DE tomar Novofem

Consultas Médicas de Rotina
A utilizagao de THS apresenta riscos que deverdo ser considerados aquando da decisdao
de iniciar ou de continuar o tratamento.

Antes de iniciar (ou reiniciar) o tratamento com THS, o seu médico devera questionar
sobre a sua histdria clinica pessoal e familiar. O seu médico pode decidir examinar as
suas mamas e/ou o seu abdémen, e podera efetuar um exame interno — mas apenas se
estes exames forem necessarios no seu caso, ou se tiver alguma preocupacdo em
especial.

Uma vez que tenha iniciado Novofem, deve procurar o seu médico para realizar exames
médicos periddicos (pelo menos uma vez por ano). Nestas avaliagdes periddicas, o seu
médico pode informé-la sobre os beneficios e os riscos de continuar o tratamento com
Novofem.

Além das consultas médicas periddicas com o seu médico, assegure-se que:

Examina regularmente as suas mamas verificando a existéncia de quaisquer alteracdes,
tais como covas ou depressdes na pele, alteragcdes no mamilo ou quaisquer ndédulos que
possa ver ou sentir.

Efetue regularmente exames as mamas (mamografias) e o exame de citologia cervical.

Nao tome Novofem

Se alguma das seguintes condi¢des se aplica a si, fale com o seu médico. Nao inicie a

toma de Novofem:

Se tem, teve ou suspeita que tem, cancro da mama.

Se tem, teve, ou se suspeita ter cancro da mucosa uterina (cancro do endométrio), ou

um outro cancro dependente de estrogénio.

Se sofre de qualquer hemorragia vaginal e a causa € desconhecida.

Se sofre de hiperplasia do endométrio (crescimento excessivo da mucosa uterina) que

ndo estd a ser tratada.

Se tem ou teve um codgulo sanguineo numa veia (tromboembolismo venoso), tal como

nas pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar).

Se tem alteracdes na coagulacio (por exemplo deficiéncia na proteina C, proteina S ou
em antitrombina).

Se tem ou teve um ataque cardiaco, um acidente vascular cerebral ou tem angina de

peito que lhe causa desconforto, pressdao ou dor no peito.

Se tem ou teve problemas de figado e as suas andlises a funcao do figado ndo voltaram

ao normal.

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao estradiol, ao acetato de noretisterona ou a

qualquer outro componente de Novofem comprimidos (listados na secc@o 6 “Outras

Informagdes”).

Se tem porfiria (uma doenga metabdlica que altera a producdo do pigmento do sangue).
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Tome especial cuidado com Novofem

Antes de iniciar o tratamento, diga ao seu médico se tem (ou ja teve) algumas das
seguintes situacdes. O seu médico pode querer monitorizd-la com mais ateng¢do. Estas
situagcdes podem, em casos raros, reaparecer ou agravarem-se durante o tratamento com
Novofem:

Se tem ou teve leiomioma (tumor benigno da mucosa uterina) ou endometriose, uma
situacdo na qual o revestimento do tdtero (mucosa) cresce fora do tutero, causando dor e
hemorragia.

Se tem fatores de risco para a formacao de codgulos sanguineos (veja Codgulos
sanguineos numa veia) (estes fatores de risco e sintomas de um codgulo sanguineo estao
listados na sec¢do 4. “Outros efeitos secundédrios da THS combinada™).

Se tem niveis muito elevados de gordura no seu sangue (triglicéridos).

Se tem fatores de risco para o desenvolvimento de tumores dependentes de estrégeno,
assim como familiares diretos (mae, irmd, avd materna ou paterna) com cancro da
mama e/ou cancro do endométrio.

Se sofre de pressao arterial elevada.

Se tem uma doenca do figado tal como um adenoma hepético (um tumor benigno).

Se sofre de diabetes mellitus com ou sem complica¢des vasculares.

Se sofre de pedras na vesisula.

Se tem enxaquecas ou dores de cabega graves.

Se tem Lupus eritematoso sistémico (LES) — uma doenga autoimune.

Se teve previamente hiperplasia do endométrio (crescimento excessivo da mucosa
uterina).

Se tem epilepsia.

Se tem asma.

Se sofre de otosclerose (perda de audi¢ao progressiva).

Se sofre de retencdo de liquidos devido a doenga do coragdo ou dos rins.

Se ird ser submetida a uma cirurgia certifique-se de que o seu médico tem
conhecimento disso. Pode necessitar de parar o tratamento com THS durante 4 a 6
semanas antes da cirurgia, para reduzir o risco de codgulo sanguineo. O seu médico ird
indicar-lhe quando poderd retomar o tratamento.

Pare de tomar Novofem
Se sentir alguma das situagdes mencionadas abaixo, pare de tomar Novofem, e contacte
o seu médico imediatamente:

Se tiver uma dor de cabeca do tipo enxaqueca pela primeira vez.

Se desenvolver uma coloracdo amarela da pele ou dos olhos (ictericia) ou outros
problemas do figado.

Se a sua pressao arterial aumentar significativamente enquanto estiver a tomar
Novofem (sintomas da pressao arterial elevada — por exemplo: dor de cabeca, cansago e
tonturas).
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Se apresentar sinais de um codgulo sanguineo (pernas inchadas, vermelhas e com dor,
dor subita no peito, dificuldade em respirar).

Se ficar gravida.

Se tiver alguma das situacdes listadas na sec¢do 2. “Antes de tomar Novofem”.

Novofem e cancro

Crescimento excessivo da mucosa do utero (hiperplasia do endométrio) e cancro da
mucosa do tutero (cancro do endométrio)

Em mulheres com ttero intacto que tomam THS com estrogénio isolado durante um
longo periodo de tempo, o risco de espessamento excessivo da mucosa do utero
(hiperplasia do endométrio) e de cancro da mucosa do tutero (cancro do endométrio)
estd aumentado.

Tomar progestagénio adicionalmente ao estrogénio, tal como Nofovem, ajuda a reduzir
o risco adicional.

Comparando

Em mulheres que ainda t€m o seu ttero e que ndo estejam a tomar THS, em média 5 em
1000 serdo diagnosticadas com cancro do endométrio entre os 50 e os 65 anos.

Para mulheres entre os 50 e os 65 anos que ainda tenham o seu ttero e que tomem THS
com estrogénio isolado, entre 10 a 60 em 1000 utilizadoras serdao diagnosticadas com
cancro do endométrio (isto € entre 5 e 55 casos adicionais), dependendo da dose e da
duracgdo do tratamento.

Cancro da mama

As evidéncias sugerem que tomar THS combinada estrogénio-progestagénio e
possivelmente também THS com estrogénio isolado, aumenta o risco de cancro da
mama. Isto depende da duracdo do tratamento com THS. O risco adicional € visivel
apods alguns anos. Contudo, o risco retoma ao normal em alguns anos (no maximo 5)
apos a interrupgao do tratamento.

Comparando

Em mulheres com idades compreendidas entre os 50 e 79 anos que ndo tomam THS, em
média 9 a 14 de 1000 serao diagnosticadas com cancro da mama num periodo de 5
anos.

Para mulheres com idades compreendidas entre os 50 e 79 que tomam THS com
estrogénio-progestagénio durante 5 anos, serdo diagnosticados 13 a 20 casos em 1000
utilizadoras (isto é 4 a 6 casos adicionais).

Examine regularmente as suas mamas. Consulte o seu médico caso note alguma
alteracdo, como:

Covas ou depressoes na pele.

Altera¢des no mamilo.
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Qualquer nédulo que possa ver ou sentir.
Cancro do ovdrio

O cancro do ovério € raro. Foi comunicado um ligeiro aumento do risco de cancro do
ovario em mulheres a tomar THS durante pelo menos 5 a 10 anos.

Em mulheres com 50 a 69 anos que nao tomem THS, em média cerca de 2 em 1000
serdo diagnosticadas com cancro do ovario num periodo de 5 anos. Para mulheres que
tenham tomado THS por 5 anos, irdo observar-se 2 a 3 casos por 1000 utilizadoras (isto
é até 1 caso adicional).

Efeito da THS no corac@o e circulacdo
Codgulos sanguineos numa veia (tromboembolismo venoso)

A THS aumenta o risco de codgulos sanguineos nas veias em 1,3 a 3 vezes,
especialmente durante o primeiro ano de tratamento.

Os coégulos sanguineos podem ser graves, e caso um se desloque para os pulmoes,
pode causar dor no peito, falta de ar, desmaio ou mesmo morte.

Em geral, terd maior risco para ter codgulos nas suas veias se uma ou mais das
seguintes condi¢des se aplicar a si:

Se tiver mais idade.

Se estd gravida ou se teve recentemente um filho.

Se toma estrogénios.

Se voce ou algum dos seus parentes proximos teve alguma vez um codgulo sanguineo
na perna, pulmao ou outro 6rgao.

Se tem excesso de peso.

Se tem ldpus eritematoso sistémico (LES).

Se tem problemas de coagulagcdo sanguinea que necessita de tratamento a longo termo
com medicamentos utilizados para prevenir codgulos sanguineos (anticoagulantes).
Se estd incapacitada de andar ou de se manter de pé durante longos periodos de tempo
devido a uma cirurgia de grandes dimensdes, lesao ou doenga (imobiliza¢ao
prolongada).

Se tem cancro.

Para informacao sobre sinais de codgulos sanguineos, consulte ‘“Pare de tomar
Novofem” e consulte um médico de imediato.

Comparando

Mulheres nos seus 50 anos que nao estejam a tomar THS, em média, num periodo de 5
anos, é esperado que 4 a 7 em 1000 tenham um codgulo sanguineo numa veia.

Para mulheres nos seus 50 anos que estejam a tomar THS com estrogénio-
progestagénio durante 5 anos, haverd em média 9 a 12 casos em 1000 utilizadoras (isto
¢é 5 casos adicionais).
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Doenga Cardiaca (ataque cardiaco)

Nao existe evidéncia que a THS previna a ocorréncia de ataque cardiaco. Mulheres com
mais de 60 anos a tomar THS com estrogénio-progestagénio t€m ligeiramente mais
probabilidade de desenvolver doenga cardiaca comparativamente com as que nao
tomam qualquer THS.

Acidente vascular cerebral (AVC)

O risco de AVC € cerca de 1,5 vezes mais elevado em utilizadoras de THS do que em
ndo utilizadoras. O nimero de casos adicionais de AVC devido a utilizagdo de THS ira
aumentar com a idade.

Comparando

Em mulheres nos seus 50 anos que nao estejam a tomar THS, serd expectdvel que em
média 8 em 1000 tenham AVC num periodo de 5 anos.

Em mulheres com idade por volta dos 50 anos que estejam a tomar THS, o nimero de
casos expectdvel serd 11 em 1000 utilizadoras, num periodo de 5 anos (isto é 3 casos
adicionais).

Outras situacoes

A THS ndo ird prevenir a perda de memoria. O risco de perda de memdria provavel
pode ser de alguma forma superior em mulheres que comecaram a tomar qualquer tipo
de THS apds os 65 anos.

Hemorragia com Novofem

Novofem ird causar um sangramento semelhante a menstruagao (periodo), que
geralmente ocorre aquando do inicio de uma nova embalagem. Se esse periodo for mais
abundante que o normal devera contactar o seu médico. Contudo, algumas mulheres
podem apresentar hemorragia ou microrragia (aparecimento de manchas) durante os
primeiros meses de tratamento com Novofem. Este tipo de sangramento € diferente da
menstruacao. Se esta hemorragia ou microrragia se prolongar para além dos primeiros
meses de tratamento ou tiver inicio apds algum tempo de toma de Novofem ou continua
mesmo apds suspensao do tratamento, deverd contactar imediatamente o seu médico.

Tomar Novofem com outros medicamentos

Alguns medicamentos podem reduzir o efeito de Novofem:

Medicamentos utilizados para a epilepsia (tais como fenobarbital, fenitoina e
carbamazepina).

Medicamentos utilizados na tuberculose (tais como rifampicina e rifabutina).
Medicamentos utilizados nas infecdes por VIH (tais como nevirapina, efavirenze,
ritonavir e nelfinavir).
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Medicamentos anti-infeciosos (por ex. penicilinas, tetraciclinas).
Produtos fitoterapéuticos contendo hipericao (Hypericum perforatum).

Outros medicamentos que podem aumentar os efeitos de Novofem:
Medicamentos que contém cetoconazol (um antifingico).

Novofem pode ter um impacto no tratamento concomitante com ciclosporina.

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo os medicamentos obtidos sem receita
médica.

Testes laboratoriais

Se necessitar de efetuar uma andlise ao sangue diga ao seu médico ou pessoal do
laboratdrio que estd a tomar Novofem, uma vez que este medicamento pode alterar os
resultados de alguns testes.

Gravidez e aleitamento

Gravidez: Nao deve tomar Novofem se estd gravida.

Se ficar gravida durante o tratamento com Novofem, deverd suspender o tratamento
imediatamente e contactar o seu médico.

Aleitamento: ndo deve tomar Novofem se estd a amamentar.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Novofem ndo tem efeitos conhecidos na utilizacdo e condu¢do de maquinas.
Informagdes importantes sobre alguns componentes de Novofem

Novofem contém lactose mono-hidratada. Se lhe foi dito pelo seu médico que sofre de
uma intolerancia a alguns actcares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

3.Como TOMAR NOVOFEM

Tomar Novofem sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Se ndo estd a mudar de outra terapéutica de substituicdo hormonal, pode comecar o
tratamento com Novofem em qualquer dia que lhe seja conveniente. Se estd em fase de

transicdo de outra terapéutica de substituicdo hormonal, pergunte ao seu médico quando
deve iniciar o tratamento com Novofem.
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Tome um comprimido por dia, a mesma hora em cada dia.

Cada embalagem contém 28 comprimidos.
Dias 1 — 16 Tome um comprimido vermelho por dia durante 16 dias.
Dias 17 — 28 Tome um comprimido branco por dia durante 12 dias.

Tome o comprimido com um copo com 4gua.

Ap6s ter terminado a embalagem, inicie uma nova embalagem continuando o
tratamento sem interrup¢do. Uma hemorragia semelhante a menstruacao (periodo)
ocorre geralmente no inicio de uma nova embalagem.

Para mais informagges sobre o uso da embalagem calenddrio consulte as
“INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR” no final do folheto informativo.

No tratamento dos sintomas da menopausa, deverd ser utilizada a dose eficaz mais
baixa que proporcione o alivio dos seus sintomas, durante 0 menor tempo possivel.

Fale com o seu médico se os seus sintomas ndo melhorarem apés 3 meses de
tratamento. Deve apenas continuar o tratamento enquanto os beneficios superarem os
riscos.

Se tomar mais Novofem do que deveria
Se tomar mais comprimidos de Novofem do que deveria fale com o seu médico ou
farmacéutico. Uma sobredosagem de Novofem pode provocar-lhe nduseas ou vomitos.

Caso se tenha esquecido de tomar Novofem

Se se esqueceu de tomar o seu comprimido a hora habitual, tome-o dentro das préximas
12 horas. Se tiverem passado mais de 12 horas, reinicie o tratamento no dia seguinte
como habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose individual
que se esqueceu de tomar.

O esquecimento de uma dose pode aumentar a probabilidade de hemorragia uterina ou
microrragia (pequenas manchas).

Se parar de tomar Novofem

Se por alguma razdo deseja parar o seu tratamento com Novofem, por favor fale
primeiro com o seu médico, o qual lhe ird explicar os efeitos da interrupg¢ao do
tratamento e discutir consigo outras possibilidades.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.Efeitos secunddrios possiveis
Como todos os medicamentos, Novofem pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.
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Hipersensibilidade/alergia (efeitos secundarios pouco frequentes, afetam 1 a 10
utilizadores em 1000).

Apesar de ser um efeito pouco frequente, pode ocorrer hipersensibilidade/alergia. Sinais
de hipersensibilidade/alergia podem incluir um ou mais dos seguintes sintomas: erup¢ao
da pele com comichido, comichdo, inchaco, dificuldade em respirar, pressao arterial
baixa (palidez e frio, batimento cardiaco acelerado), sensacdo de tontura, suores, que
podem ser sinais de reacao anafilatica/choque. Se surgir um dos sintomas acima
mencionados suspenda a toma de Novofem e consulte de imediato o seu médico.

A frequéncia dos possiveis efeitos secunddrios abaixo listados € definida usando a
seguinte convengao:

Muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 utilizadores)

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000)

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10000)

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10000)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Efeitos secundérios muito frequentes
Dor de cabeca
Sensibilidade mamaéria

Efeitos secundérios frequentes

Aumento da pressao arterial, hipertensdo agravada

Infecdo flingica vaginal (por exemplo: candidiase)

Tonturas, sonoléncia, depressao

Dispepsia (indigestdo), dor abdominal, flatuléncia

Natseas (sensacao de enjoo)

Erupcao na pele, comichao

Hemorragia vaginal (ver seccdo 2 “Hemorragias com Novofem™)
Agravamento de fibromiomas uterinos (tumores benignos do tutero)
Edema (inchago das maos, tornozelos e pés)

Aumento de peso

Efeitos secundérios pouco frequentes

Enxaqueca

Alteracdes da libido (alteracdes no desejo sexual)
Embolia e trombose periférica (codgulo sanguineo)
Voémitos (ficar enjoada)

Doenca da vesicula biliar ou pedras na vesicula
Queda de cabelo (alopécia)

Caimbras musculares

Efeitos secundarios raros
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Reacdes alérgicas

Nervosismo

Vertigens (tonturas)

Diarreia

Inchaco

Acne

Quisto uterino (tumor benigno do tutero)

Efeitos secundarios muito raros
Hiperplasia do endométrio (crescimento excessivo da mucosa do ttero)
Aumento dos pelos da cara e corpo

Outros efeitos secundarios da THS combinada

As seguintes doengas sdo as mais frequentemente comunicadas em mulheres que
estavam a tomar THS comparativamente com mulheres que ndo tomavam THS:
Cancro da mama (ver também sec¢do 2 Novofem e cancro, Cancro da mama para mais
informacdes).

Crescimento excessivo ou cancro da mucosa do ttero (hiperplasia do endométrio ou
cancro) (ver também sec¢do 2 Novofem e cancro, Crescimento excessivo da mucosa do
endométrio (hiperplasia do endométrio) e cancro da mucosa do ttero (cancro do
endométrio) para mais informacdes).

Cancro do ovdrio (ver também seccdo 2 Novofem e cancro, Cancro do ovdrio, para
mais informacdes).

Codgulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso) (ver
também a seccdo 2 Efeitos da THS no coracdo e circulacdo, Codgulos sanguineos numa
veia (tromboembolismo venoso) para mais informagdes).

Doenca do coragao (ver também sec¢ao 2 Efeitos da THS no coracdo e circulacio,
Doenca Cardiaca (ataque cardiaco) para mais informacdes).

AVC (ver também sec¢do 2 Efeitos da THS no coracdo e circulacdo, AVC para mais
informacdes).

Alteragdes da pele e subcutaneas:

Escurecimento da pele (cloasma)

Condi¢ao grave da pele que pode afetar a boca e outras partes do corpo (eritema
multiforme)

Inchaco vermelho-purpura na zona das canelas, coxa e menos frequentemente, nos
bracos. Pode também ocorrer dor nas articulagdes e nos musculos e febre (eritema
nodoso).

Manchas purpuras e castanho-avermelhadas visiveis na pele (pirpura vascular).
Provavel perda de memoria se a THS tiver sido iniciada apds os 65 anos.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5.COMO CONSERVAR Novofem
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Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Novofem ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem
exterior apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao conservar acima de 25°C. Nao refrigerar. Mantenha o recipiente dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢ido ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6.0UTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Novofem

-As substancias ativas s@o o estradiol e o acetato de noretisterona.

Os comprimidos revestidos vermelhos contém: 1 mg de estradiol (na forma de estradiol
hemi-hidratado).

Os comprimidos revestidos brancos contém: 1 mg de estradiol (na forma de estradiol
hemi-hidratado) e 1 mg de acetato de noretisterona.

-Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho,
hidroxipropilcelulose, talco e estearato de magnésio.

O revestimento dos comprimidos vermelhos contém: hipromelose, talco, diéxido de
titanio (E171), propilenoglicol e 6xido de ferro vermelho (E172).

O revestimento dos comprimidos brancos contém: hipromelose, triacetina e talco.

Qual o aspeto de Novofem e conteido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula sao redondos com um didmetro de 6 mm. Os
comprimidos vermelhos sao impressos com NOVO 282. Os comprimidos brancos sio
impressos com NOVO 283.

Cada embalagem de 28 comprimidos contém 16 comprimidos vermelhos e 12
comprimidos brancos.

Tamanhos das embalagens disponiveis:
1x28 comprimidos revestidos por pelicula
3x28 comprimidos revestidos por pelicula

E possivel que nio estejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

ISDIN - Laboratério Farmacéutico, Unipessoal, Lda

Rua da Ilha dos Amores, Lote 4.08.01 X
Parque das Na¢des — Zona Norte
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Santa Maria dos Olivais
1990-118 Lisboa

Fabricante:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dinamarca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Estados Membros do EEE: Novofem — exceto em:
Franga: Novofemme
Espanha: Duofemme

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:
Informagdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no sitio

da internet da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP
(INFARMED).
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INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR
Instrucgdes para a utilizacdo da embalagem-calenddario:
1. Marque o primeiro dia

Gire o disco central de modo a selecionar o dia da semana correspondente a pequena
aba de plastico.
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2. Tomar o comprimido do primeiro dia
Quebre a aba de plastico e retire o primeiro comprimido.

3. Mova o disco diariamente

No dia seguinte, gire simplesmente o disco transparente exterior um espaco, no sentido
dos ponteiros do relégio, conforme indicado pela seta. Retire o comprimido seguinte.
Lembre-se de tomar apenas um comprimido por dia.

O disco transparente apenas pode girar apds retirar o comprimido que se encontra na
abertura.




